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Orale Darreichungsform 



Die Erfindung betrifft eine orale Darreichungsform, die wenigstens eine Gattung 
von probiotischen Mikroorganismen enthalt, wobei sie selbst und/oder die 
5 probiotischen Mikroorganismen wenigstens einen magensaftresistenten Oberzug 
aufweist bzw. aufweisen. 

Viele Menschen, insbesondere in den wirtschaftlich und technisch 

hochentwickelten Landern, klagen oft Qber temporare oder chronische 
1 0 Verdauungsbeschwerden, die durch eine geschadigte oder gestorte Darmfiora 
^ verursacht werden. Ursache fOr diese „Wohlstandserkrankungen M sind meist 
W Stre&situationen, Medikamenten- oder DrogenmiGbrauch, Folgeerscheinungen 

von Antibiotika-Behandlungen aber auch sehr oft Fehlernahrung. 

Akute und drastische Beschwerden lassen sich mit bekannten Arzneimitteln, die 
1 5 nicht nur geeignete pharmazeutische Wirkstoffe, sondern auch entsprechende 

naturliche Enzyme oder darmspezifische Mikroorganismen beinhalten konnen, 

behandeln. 

Bei standigen, leichten, nicht direkt als Krankheit zu bezeichnenden Storungen 
20 des Intestinaltraktes ist hingegen oft schon der regelmaBige Verzehr von 
. geeigneten, speziell ausgesuchten Lebensmitteln oder 
Nahrungserganzungspraparaten auf Basis von probiotischen Mikroorganismen 
ausreichend, urn die Symptome, die eine gestorte oder geschadigte Darmfiora 
hervorrufen, zu lindern oder zu beseitigen. Aber auch bei intakter bzw. bei 
25 gesunder Darmfiora kann die ZufOhrung von probiotischen Mikroorganismen, 

insbesondere in Verbindung mit Antioxidantien eine immunstimulierender Wirkung 
haben. 

Joghurt- und Sauermilchprodukte erfreuen sich aus diesen Grunden einer 
30 zunehmenden Beliebtheit. Die meisten dieser fQr die Ernahrung wertvollen 
Produkte, die geeignete probiotische Mikroorganismen zu diesem Zweck 
enthalten, sind jedoch Frischwaren und lassen sich daher nur unter KOhlung und 
dann auch nur wenige Tage aufbewahreh. 
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Desweiteren gibt eslfuch Produkte, welche die geeigne^^Drobiotischen 
Mikroorganismen als Monopraparat offerieren. Diese haben jedoch den Nachteil, 
daB sie in vielen Landem nicht als Lebensmittel oder Lebensmittelerganzung 
zugelassen sind, da sie keine weiteren ernahrungsphysiologisch wertvollen Stoffe, 
wie z.B. Mineralstoffe, Fette, Vitamine, Kohlenhydrate, EiweiSstoffe, Ballaststoffe 
oder Spurenelemente enthalten. 



Daruber hinaus konnen im Durchschnitt nur circa 10 % der eingenommenen 
probiotischen Mikroorganismen im menschlichen oder tierischen Darm ihre 
10 gesundheitsfordernde Aktivitat entfalten. Daher ist es notwendig, eine wesentlich 
gro&ere Menge probiotischer Mikroorganismen einzunehrnen als es eigentlich 
therapeutisch notwendig ist, urn eine ausreichend hohe Aktivitat dieser 
probiotischen Mikroorganismen im menschlichen und tierischen Darm und damit 
auch eine gesundheitsfordernde Wirkung zu erzielen. 

15 

Aufgabe der Erfindung war es daher die Aktivitat der probiotischen 
Mikroorganismen im menschlichen und/oder tierischen Darm und damit auch 
deren gesundheitsfordernde Wirkung zu erhohen. 

20 Die Losung der Aufgabe erfolgt erfindungsgemaS durch die Bereitstellung einer 
oralen Darreichungsform, die wenigstens eine Gattung von probiotischen 
Mikroorganismen enthalt und bei der sie selbst und/oder die probiotischen 
Mikroorganismen wenigstens einen magensaftresistenten Oberzug aufweisen. 

25 Vorzugsweise ist die orale Darreichungsform eine Tablette, ein Dragee, eine 

Kapsel, ein Granuiat oder ein Pulver, besonders bevorzugt eine Tablette und ganz 
besonders bevorzugt eine Mehrschichttablette. 

Als probiotische Mikroorganismen sind alle Mikroorganismen geeignet, die im 
30 gesunden menschlichen oder tierischen Darm entweder selbst ublicherweise 

vorkommen und/oder die eine gesundheitsfordernde Wirkung auf den gesunden, 
gestorten oder erkrankten Intestinaltrakt haben. Beispielsweise fordern 
probiotische Mikroorganismen die intestinale Lactoseverdauung bei Personen mit 
Milchzuckerunvertraglichkeit oder die raschere Genesung bei verschiedenen 
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Durchfallkrankheiten. Vorzugsweise handelt es sich bei den verwendeten 
probiotischen Mikroorganismen um Lactobacillen, Bifidobakterien, oder 
Streptokokken. Besonders bevorzugt handelt es sich um Lactobacillus casei, 
Lactobacillus acidophilus, Bifidobakterium bifidum, Bifidobakterium longum 
und/oder Lactobacillus plantarum. 

Die Menge der probiotischen Mikroorganismen in der erfindungsgemaGen oralen 
Darreichungsform ist so zu wahlen, daB die angestrebte gesundheitsfSrdernde 
Wirkung gewahrleistet wird. Vorzugsweise enthalt die erfindungsgemaSe orale 
Darreichungsform 10 3 bis 10 12 , besonders bevorzugt 10 5 bis 10 11 und ganz 
besonders bevorzugt 10 7 bis 10 10 probiotische Mikroorganismen. Fur die Stabilitat 
in Hinsicht auf die Anzahl und die Aktivitat lebender Mikroorganismen ist es 
vorteilhaft wenn die verwendeten Materialien, ihsbesondere das Tragermaterial, in 
welches die probiotischen Mikrorganismen eingebettet sind, einen moglichst 
geringen Wassergehalt aufweisen. Vorzugsweise betragt der Wassergehalt ^ 3,0 
Gew.%, besonders bevorzugt ^0,1 Gew.% bezogen auf das Gewicht des 
Tragermaterials. 

Enindungsgemafi enthalt die orale Darreichungsform wenigstens einen 
20 magensaftresistenten Clberzug. In einer bevorzugten AusfQhrungsform weist die 
erfindungsgema&e orale Darreichungsform wenigstens einen Oberzug auf, der im 
wesentlichen aus Schellack oder aus Schellack und Polyvinylpyrrolidon besteht. 

In einer weiteren bevorzugten AusfQhrungsform weist die erfindungsgema&e orale 
25 Darreichungsform wenigstens einen Oberzug auf, welcher aus wenigstens zwei 
Schichten besteht, wobei eine Schicht im wesentlichen aus 
Hydroxypropylmethylcellulose, Methylcellulose und/oder Polyvinylpyrrolidon 
und/oder eine Schicht im wesentlichen aus Schellack oder Schellack und 
Polyvinylpyrrolidon besteht. 

30 

In einer weiteren bevorzugten AusfQhrungsform weist die erfindungsgem§Be orale 
Darreichungsform wenigstens einen Oberzug auf, welcher aus wenigstens zwei 
Schichten besteht, wobei die/eine innere, Kem-nahe Schicht im wesentlichen aus 
Hydroxypropylmethylcellulose, Methylcellulose und/oder Polyvinylpyrrolidon 
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und/oder die/eine auBere, Kern-feme Schicht im wesentlichen aus Schellack oder 
Schellack und Polyvinylpyrrolidon besteht. 

Vorzugsweise enthalt die erfindungsgemaBe orale Darreichungsform 1 bis 10 
Gew.% Schellack, besonders bevorzugt 1 ,5 bis 6 Gew.% und ganz besonders 
bevorzugt 2 bis 3,5 Gew.%, bezogen auf das Gesamtgewicht der oralen 
Darreichungsform. 

Fur die erfindungsgemaBe orale Darreichungsform ist es wesentlich, daB sie einen 
magensaftresistenten Oberzug aufweisen, der mindestens so groB ist, daB er die 
probiotischen Mikroorganismen vollstandig umschlieBt. 

Eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform der oralen Darreichungsform enthalt 
probiotische Mikroorganismen, die selbst mit einem magensaftresistenten 
Oberzug versehen sind. Hierzu werden die probiotischen Mikroorganismen nach 
verschiedenen dem Fachmann bekannten Methoden getrocknet und anschlieBend 
mit mindestens einem magensaftresistenten Oberzug versehen. 

Daruber hinaus kann die erfindungsgema&e orale Darreichungsform selbst 
und/oder die probiotischen Mikroorganismen zusatzlich zu dem/den 
magensaftresistenten Oberzug/OberzQgen gegebenfalls noch einen oder mehrere 
weitere(n) Oberzug/Oberzuge aufweisen. Vorzugsweise dient/dienen dieser 
Oberzug/diese OberzUge dazu, eine bessere Anhaftung des/der 
magensaftresistenten Oberzuges/OberzQge zu erzielen und/oder der 
Verbesserung des Geschmacks, der Haltbarkeit und/oder der optischen 
Erscheinung. 

Die OberzQge konnen sowohl aus waBriger Losung, wie auch aus organischer 
Losung aufgebracht werden. Fur die erfindungsgemaBe orale Darreichungsform 
ist es von Vorteil, wenn der erste Oberzug bzw. die erste oder innere, Kern-nahe 
Schicht aus organischer L6sung aufgebracht wird, da die probiotischen 
Mikroorganismen haufig sehr empfmdlich auf Feuchtigkeit reagieren. Besonders 
vorteilhaft ist ein Aufbringen der Oberzuge bzw. Schichten aus einer alkoholischen 
Losung der Oberzugsmaterialien. 
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In einer weitereh bevorzugten AusfQhrungsform enthalt die erfindungsgemaRe 
orale Darreichungsform zusatzlich zu den probiotischen Mikroorganismen weitere 
ernahrungsrelevante Zusatze. Vorzugsweise enthalt sie Vitamine, Mineralstoffe, 
Spurenelemente, Ballaststoffe, Enzyme. Pflanzenextrakte, EiweiSe, 
Kohlenhydrate und/oder Fette. Enthalt die orale Darreichungsform 
ernahrungsrelevante Zusatze, deren Verdauung bereits im Magen beginnt, wie 
z.B. EiweiBe, so ist es wichtig, daB diese emahrungsrelevanten Zusatze 
zumindest nicht vollstandig von einem magensaftresistenten Oberzug 
umschlossen sind. 

W§B Hierbei kann es in Abhangigkeit von den eingesetzten emahrungsrelevanten 
Zusatzen notwendig sein, diese untereinander und/oder diese und die 
probiotischen Mikroorganismen so in die erfindungsgema&e orale 
15 Darreichungsform einzubringen, daS sie nicht miteinander in Kontakt kommen. 
Vorzugsweise wird dies durch das Einbringen der emahrungsrelevanten Zusatze 
und/oder Mikroorganismen in verschiedene Schichten einer Mehrschichtablette 
erreicht. 

Bevorzugte Vitamine sind Vitamin A (p-Carotin), Vitamin C, Vitamin E, Vitamine 
des B-Komplexes und/oder Vitamin K. Besonders bevorzugte Vitamine sind 
Vitamin A, Vitamin C und/oder Vitamin E. Die Menge an den Vitaminen richtet sich 
in der Regel nach der empfohlenen Mindestbedarfdosis fur das jeweilige Vitamin, 
wobei diese jedoch auch urn durchschnittlich 50 bis 200 % uberschritten werden 
kann. Bevorzugte Bereiche sind fur das Vitamin C zwischen 50 und 300 mg, fur 
das Vitamin E 10 bis 50 mg, fur das Vitamin A < 1 ,5 mg und fur die Vitamine des 
B-Komplexes 10 ug bis 20 mg. 

Bevorzugte Mineralstoffe sind fur den Verzehr geeignete, anorganische oder 
30 organische Natrium-, Kalium-, Calcium, Magnesium-, Zink- und/oder Eisensalze, 
welche vorzugsweise als Carbonate, Bicarbonate, Phosphate, Biphosphate, 
Sulfate, Bisulfate, Chloride, Fluoride, Citrate und/oder Lactate vorliegen. Der Anteil 
an Mineralstoffen bezogen auf das Gesamtgewicht der oralen Darreichungsform 
betragt vorzugsweise von 20 bis 40 Gew.%. Vorzugsweise enthalt die 




erfindungsgemaBe orale Darreichungsform als Spurenelemente Silicium, Chrom, 
Mangan, Jod, Molybdan, Selen und/oder Kupfer. 

Als Ballaststoffe enthalt die erfindungsgemaBe orale Darreichungsform 
5 vorzugsweise Sojakleie, Maiskleie, Weizenkleie und/oder Getreideschrot, 
besonders bevorzugt Sojakleie. Der Anteil an Ballaststoffen bezogen auf das 
Gesamtgewicht der oralen Darreichungsform betragt vorzugsweise 2 bis 50 
Gew.%. 

1 0 Bevorzugte Enzyme bzw. Co-Enzyme sind Lipasen und/oder Proteasen bzw. Co- 
Enzym Q, Superoxiddismutase und/oder Gluthathionperoxidase, die die Magen- 

m und/oder Darmfunktion und/oder den Stoffwechsel fordern. Diese konnen in an 
sich bekannter Menge und in an sich bekannter Form eingebracht werden. 

1 5 Die orale Darreichungsform enthalt auBerdem weitere probiotische Substanzen, 
vorzugsweise Oligo-Fructose und/oder andere Oligozucker. 

Vorzugsweise sind die Pflanzenextrakte Trockenextrakte aus Echinaceae, 
Bioflavonoide, Polyphenole, Phytoostrogene und/oder Saponine. 

20 

Vorzugsweise enthalt die erfindungsgemaBe orale Darreichungform als EiweiBe 
Sojaprotein und/oder Molkenprotein und/oder als Fette solche Fette, die mehrfach 
ungesattigte Fettsauren enthalten. 

25 Die erfindungsgemaSe orale Darreichungsform kann auSerdem je nach 

AusfQhrungsform die ublichen Hilfs- und Zusatzsoffe enthalten. Die Auswahl der 
Hilfs- und/oder Zusatzstoffe hangt auch von den lebensmittelrechtlichen 
Bestimmungen des Landes ab, in dem die erfindungsgemaBe orale 
Darreichungsform zum Einsatz kommen soli. Vorzugsweise enthalt die 

30 erfindungsgemaBe orale Darreichungsform als weitere Hilfsstoffe, insbesondere in 
dem Oberzug, Weichmacher, wie z.B. Glycerin, Miglyol, Trennwax und/oder 
acetylierte Monoglyceride. 

Als weitere Hilfs- und/oder Zusatzstoffe kommen, beispielsweise fur die 
erfindungsgemaBen Tabletten, Mehrschichttabletten und/oder Dragees, Starke 




(z.B. Maisstarke), Talkum, mikrokristalline Cellulose, Lactose, hochdisperses 
Siliciumdioxid, Polyvinylpyrrolidon und/oder Cellulosepulver zum Einsatz. Als 
weitere Bestandteile konnen als Bindemittel und/oder Trennmittel Kohlenhydrate, 
wie beispielsweise Mannit, Sorbit, Xylit, Glucose, Sucrose, Fructose, Maltose, 
5 Dextrose, Maltodextrin und/oder Kaolin und/oder Cellulosederivate, wie 
beispielsweise Methylcellulose, Hydroxypropylcellulose und/oder 
Hydroxypropylmethylcellulose und/oder Calciumcarbonat, Calcium-, Magnesium- 
und/oder Glycerinstearat eingesetzt werden. Desweiteren kann die 
erfindungsgemaGe orale Darreichungsform auch Farb-, Geschmacks- und/ oder 

10 Aromastoffe, sowie Gleitmittel, Antioxidantien und/oder Stabilisatoren enthalten. 
Der Gehalt dieser Grundlagenstoffe richtet sich einerseits nach dem angestrebten 

m Gehalt an probiotischen Mikroorganismen, Vitaminen, Enzymen, Ballaststoffen 
u.s.w. und andererseits nach Kriterien, die die mechanisch-physikalischen 
Eigenschaften der oralen Darreichungsform bestimmen, wie z.B. Harte, 

15 VerpreGbarkeit, GroGe, Farbe und/oder Form. 

Die Herstellung der erfindungsgema&en oralen Darreichungsform kann nach 
verschiedenen dem Fachmann bekannten Methoden durchgefuhrt werden. Diese 
20 Methoden sind z.B. aus H. Sucker, P. Fuchs, P. Speisser, „Pharmazeutische 
Technologie", Stuttgart 1978 oder K.H. Bauer, K.H. Fromming, C. Fuhrer, 
„Pharmazeutische Technologie", Stuttgart 1986 bekannt. Sie werden hiermit als 
Referenz eingefuhrt und sind somit teil der Offenbarung. 

25 Ein weiterer Gegenstand der Erfindung sind Verfahren zur Herstellung einer 
erfindungsgemaBen oralen Darreichungsform, dadurch gekennzeichnet, daG 
der/die Oberzug(e) aus waGriger Losung und/oder aus organischer Losung, 
.: bevorzugt aus organischer Losung und besonders bevorzugt aus alkoholischer 
Losung aufgebracht wird/werden. 



Die Oberzuge konnen nach den Oblichen dem Fachmann bekannten Verfahren, 
wie z.B. Dragieren, Aufspruhen von Losungen, Dispersionen oder Suspensionen, 
durch Schmelzverfahren oder durch Pulverauftragsverfahren aufgebracht werden. 
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Die erfindungsgemaGe orale Darreichungsform hat den Vorteil, dafi eine 
wesentlich geringere Menge an probiotischen Mikroorganismen notwendig ist, um 
die gewlinschte gesundheitsfordernde Wirkung zu erzielen. Sie lassen sich daher 
wesentlich billiger herstellen. 




Beispiele: 

Die folgenden Beispiele dienen der Erlauterung der Erfindung, schranken aber 
den allgemeinen Erfinduhgsgedanken nicht ein. 

5 

Beispiel 1 

Auf einer Exzenterpresse E1 der Firma Fette bzw. KS der Firma Kilian wurde eine 
Mischung aus 65 % Bakterienzubereitung, 6 % mikrokristalliner Cellulose, 20 % 
10 Tricalciumphosphat, 2 % Glycerylpalmitostearat, 0,6 % Magnesiumstearat, und 
6,4 % Sprehgmittel zusammen mit einer Vitamin- und einer Mineralstoffmischung 
zu einer oblongformigen Tablette mit einem kerngewicht von 1 ,35 g und den 
MaBen 20,0 mm x 8,8 mm x 7,0 mm verpreBt. Zur Herstellung des 
magensaftresistenten Oberzuges wurde zunachst der Schellack unter Ruhren in 
1 5 Ethanol gel6st und, nach Erhalt einer klareri Losung, das Miglyol in die LQsung 
gegeben und fur weitere 15 Minuten nachgeruhrt. AnschlieBend wurde diese 
Ldsung mit Hilfe einer Schlick-DQse auf die Tablette gebracht. Die 
ProzeBparameter wurden so gewahlt, daB ein homogener Filmauftrag erfolgte. Die 
Menge an Schellack betrug 2,1 Gew.% bezogen auf das Gewicht des Kernes 
20 entsprechend 4,5 mg pro cm 2 Tablettenoberfiache. 

Beispiel 2 

Auf einem Rundlaufer der Firma Manesty wurde eine Mischung aus 1 0 % 
25 Bakterienzubereitung, 33 % Lactose, 48,4 % mikrokristalliner Cellulose, 2 % 
Glycerylpalmitostearat, 0,6 % Magnesiumstearat und 6,0 % Sprengmittel 
zusammen mit einer Vitamin- und einer Mineralstoffmischung zu einer eiformigen 
Tablette mit einem Kerngewicht von 1,0 g und den MaSen 18,0 mm x 8,8 mm x 
7,2 mm verpreBt. Im AnschluB daran wurde durch Aufspruhen aus ethanolischer 
30 Losung ein Film aus Hydroxypropylmethylcellulose aufgebracht. Die Menge an 
aufgebrachter Hydroxypropylmethylcellulose betrug 0,8 Gew.% bezogen auf das 
Gewicht des Kernes, entsprechend 1 ,4 mg pro cm 2 Tablettenoberflache. Auf diese 
erste Schicht aus Hydroxypropylmethylcellulose wurde dann, ebenfalls durch 
Aufspruhen aus ethanolischer Losung, ein weiterer, magensaftresistenter Oberzug 
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aus Schellack, Polyvinylpyrrolidon und acetylierten Monoglyceriden aufgebracht. 
Die Menge an aufgebrachtem Schellack betrug zwischen 0,25 und 0,35 Gew.% 
bezogen auf das Gewicht des Kernes, entsprechend 4,5 mg/cm 2 bis 6,3 mg/cm 2 
Tablettenoberflache. Die Menge an acetylierten Monoglyceriden sowie an 
Polyvinylpyrrolidon betrug jeweils 14,2 Gew.% bezogen auf die eingesetzte Menge 
an Schellack. 



Beispiel 3 

1 0 Auf einem Rundlaufer der Firma Hata wurde eine Mischung aus 65 % 

Bakterienzubereitung, 6 % mikrokristalliner Cellulose, 20 % Tricalciumphosphat, 2 
% Glycerylpalmitostearat, 0,6 % Magnesiumstearat, und 6,4 % Sprengmittel 
zusammen mit einer Vitamin- und einer Mineralstoffmischung zu einer eiformigen 
Tablette mit einem Kerngewicht von 1,35 g und den MaBen 21,0 mm x 10,0 mm x 
1 5 8,0 mm verprefit. Im AnschluB daran wurde durch Auspruhen aus ethanolischer 
LSsung ein Film aus Hydroxypropylmethylcellulose und Glycerin oder Miglyol 
aufgebracht. Die Menge an aufgebrachter Hydroxypropylmethylcellulose betrug 
0,8 Gew.% bezogen auf das Gewicht des Kernes, entsprechend 1,48 mg pro cm 2 
Tablettenoberflache. Die Menge an Glycerin bzw. Miglyol betrug 10 Gew.% 
20 bezogen auf die eingesetzte Menge an Hydroxypropylmethylcellulose. Auf diese 
erste Schicht aus Hydroxypropylmethylcellulose wurde, ebenfalls durch 
Aufspruhen aus ethanolischer L6sung, ein weiterer, magensaftresistenter Oberzug 
aus Schellack, Polyvinylpyrrolidon und acetylierten Monoglyceriden aufgebracht. 
Die Menge an aufgebrachtem Schellack betrug zwischen 0,3 und 0,5 Gew.% 
25 bezogen auf das Gewicht des Kernes, entsprechend 4,1 mg/cm 2 bis 6,8 mg/cm 2 
Tablettenoberflache. Die Menge an acetylierten Monoglyceriden sowie an 
Polyvinylpyrrolidon betrug jeweils 14,2 Gew.% bezogen auf die eingesetzte Menge 
an Schellack. 
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PATENTANSPRUCHE: 



1 . Orale Darreichungsform enthaltend wenigstens eine Gattung von 
probiotischen Mikroorganismen, dadurch gekennzeichnet, daB sie selbst 
und/oder die probiotischen Mikroorganismen wenigstens einen 
magensaftresistenten Oberzug aufweist/aufweisen. 

2. Orale Darreichungsform gemaB Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB sie 
eine Tablette, ein Dragee, eine Kapsel, ein Granulat Oder ein Pulver, 
vorzugsweise eine Tablette und besonders bevorzugt eine 
Mehrschichttablette ist. 

3. Orale Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
daB die probiotischen Mikroorganismen Lactobacillen, Bifidobakterien, oder 
Streptokokken, vorzugsweise Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, 
Bifidobakterium bifidum, Bifidobakterium longum und/oder Lactobacillus 
plantarum sind. 

4. Orale Darreichungsform nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB sie 10 3 bis 10 12 vorzugsweise 10 5 bis 10 11 und 
besonders bevorzugt 10 7 bis 10 10 probiotische Mikroorganismen enthalt. 

5. Orale Darreichungsform nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB der magensaftresistente Oberzug im 
wesentlichen aus Schellack oder aus Schellack und Polyvinylpyrrolidon 
besteht. 

6. Orale Darreichungsform nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Oberzug aus mindestens zwei Schichten 
besteht, wobei eine Schicht im wesentlichen aus Hydroxypropylmethyl- 
cellulose, Methylcellulose und/oder Polyvinylpyrrolidon und/oder eine Schicht 
im wesentlichen aus Schellack oder aus Schellack und Polyvinylpyrrolidon 
besteht. 



* • 

Orale Darreichungsform nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Uberzug aus mindestens zwei Qbereinander angeordneten Schichten besteht, 
wobei die/eine innere, Kern-nahe Schicht im wesentlichen aus 
Hydroxypropylmethylcellulose, Methylcellulose und/oder Polyvinylpyrrolidon 
und/oder die/eine auBere, Kern-feme Schicht im wesentlichen aus Schellack 
oder aus Schellack und Polyvinylpyrrolidon besteht. 



Orale Darreichungsform nach einem der AnsprQche 5 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Menge an Schellack 1 bis 10 Gew.%, vorzugsweise 
1 ,5 bis 6 Gew.% und besonders bevorzugt 2 bis 3,5 Gew.% betragt. 

9. Orale Darreichungsform nach einem oder mehreren der AnsprQche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB sie weitere ernahrungsrelevante Zusatze, 
vorzugsweise Vitamine, Mineralstoffe, Spurenelemente, Ballaststoffe, 

15 Enzyme, Pflanzenextrakte, EiweiSe, Kohlenhydrate und/oder Fette enthalt. 

10. Orale Darreichungsform nach einem oder mehreren der AnsprQche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, daB sie weitere Hilfsstoffe, insbesondere in dem 
Clberzug/den OberzQgen, vorzugsweise Weichmacher, besonders bevorzugt 

20 . Glycerin, Miglyol, Trennwax und/oder acetylierte Monoglyceride enthalt. 

11. Verfahren zur Herstellung einer oralen Darreichungsform nach einem oder 
mehreren der AnsprQche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB der Oberzug 
aus waBriger Losung und/oder aus organischer Losung, bevorzugt aus 

25 organischer Losung, besonders bevorzugt aus alkoholischer L6sung 

aufgebracht wird. 



7. 



5 



8. 

10 




ZUSAMMENFASSUNG: 

Die Erfindung betrifft eine orale Darreichungsform, die wenigstens eine Gattung 
von Mikroorganismen enthalt, wobei sie selbst und/oder die Mikroorganismen 
wenigstens einen magensaftresistenten Oberzug aufweist bzw. aufweisen. 



